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Implante transcatéter de la valvula aértica. Una revolucién en la cardiologia
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Los cardiblogos, especialmente los intervencionistas, estamos
teniendo el privilegio de asistir no solo como testigos, sino también
como protagonistas, a una de las mayores revoluciones que ha experi-
mentado nuestra especialidad en muchas décadas: la irrupcién del
implante valvular aértico transcatéter (TAVI, acronimo inglés amplia-
mente adoptado por la comunidad cardioldgica espafiola) para el tra-
tamiento de la estenosis aortica.

Desde 2002 y hasta el momento actual, se ha tratado con TAVI a
mas de 100.000 pacientes. Alin mas, se espera que la cifra de benefi-
ciarios de este avance crezca exponencialmente debido al incremento
en la expectativa de vida de la poblacién. Se estima que cada
afio seran candidatos 9.000 pacientes en Estados Unidos y 19.000 en
todo el mundo. Asimismo, debido a los excelentes resultados logrados
con esta terapéutica, se registra una tendencia a expandirla hacia otras
afecciones distintas de la estenosis aértica, como la insuficiencia a6r-
ticay las valvulas adrticas quirtrgicas degeneradas.

Aunque fue el 16 de abril de 2002 en Ruan (Francia) cuando un
equipo dirigido por el Dr. Alan Cribier implanté transcatéter la pri-
mera valvula aértica en un ser humano', previamente se habia llevado
a cabo un intenso trabajo que permiti6 llegar a ese punto.

Ese grupo ya habia protagonizado 17 afios antes un intento de tra-
tamiento no quirtrgico de la estenosis aértica mediante valvuloplas-
tia adrtica. Pese a conseguir unos excelentes resultados inmediatos y
lograr una enorme difusién entre la comunidad cientifica, pronto se
vio que la valvuloplastia no era suficiente por si misma. El 80% de los
pacientes tratados presentaban reestenosis al cabo de 1 afio, y la téc-
nica fue rapidamente abandonada.

Segtn refiere el propio Cribier, a raiz del fracaso de la valvuloplas-
tia adrtica, la buasqueda de una solucién se convirtié en una pasién.
Ignorando comentarios del tipo «el implante de un stent con una val-
vula en posicién adrtica es el proyecto mas estipido jamas empren-
dido», no cejé en el empefio. Asi, en 1999 fundé su propia empresa,
Percutaneous Valve Technologies (PVT), ante la absoluta imposibili-
dad de encontrar una compaiiia biomédica interesada en la aventura.
Por fin llegé el ya citado 16 de abril de 2002, fecha en la que, junto con
su equipo, implanté una valvula aértica en un paciente de 57 afios
con estenosis grave y en shock cardiogénico, con marcada disfuncién
del ventriculo izquierdo y mdltiples comorbilidades que contraindi-
caban la cirugia. Tras el implante, la situacién hemodinamica mejord
significativamente, con desaparicion del gradiente y normalizaciéon
de la presion arterial. La reaccién internacional fue espectacular. Cla-
ramente, este primer implante puede considerarse un hito en la histo-
ria de la cardiologia.

En 2004, Edwards LifeScience (Irvine, California, Estados Unidos)
compré la empresa PVT. Esta operacién propici6 un rapido desarrollo
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de la valvula, pues la compafiia compradora aportaba su experiencia
en proétesis quirdrgicas y su capacidad de investigacion.

Justo 5 afios después del primer implante, un grupo de investiga-
dores, junto con Edwards LifeScience, decidieron asumir el riesgo de
comparar en un ensayo aleatorizado esta nueva tecnologia con la
cirugia de recambio valvular, el patrén de referencia del tratamiento
de la estenosis adrtica durante 50 afios. El desafio era mayor si cabe,
ya que la comparacién se realizé en centros de excelencia quirtrgica
de Estados Unidos, en la mayoria de los cuales nunca se habia reali-
zado un implante transcatéter. El resultado de esta audaz apuesta fue
el ensayo PARTNER B3, que compar6 el implante transcatéter con el
tratamiento médico 6ptimo en los pacientes con estenosis adrtica
grave considerados inoperables debido al inaceptable riesgo quirtr-
gico. El resultado obtenido tuvo una relevancia clinica para los pacien-
tes que recibieron el implante valvular que muy pocas veces se
observa en el ambito de la medicina, con una reduccién de la mortali-
dad por cualquier causa del 20% en el primer afio y del 27% en el ter-
cero respecto a los pacientes sometidos al tratamiento médico
convencional.

Al mismo tiempo, el estudio PARTNER A* demostro6 la equivalencia
entre la cirugia de recambio valvular y el implante transcatéter en
pacientes con estenosis adrtica grave y elevado riesgo quirtrgico solo
10 afios después del primer implante en un ser humano realizado por
Cribier.

Cuando se esperaba que el ensayo realizado con otra valvula aér-
tica transcatéter (esta vez autoexpandible) simplemente confirmase
la equivalencia de esta valvula con la cirugia, tal y como habia ocu-
rrido en el estudio PARTNER A3, la sorpresa salté cuando demostro
que la mortalidad es menor cuando se somete a los pacientes de alto
riesgo quirdrgico a implante transcatéter en detrimento de un recam-
bio quirtrgico®.

Una nota que caracteriza la experiencia con el implante transcaté-
ter es la rigurosa investigacién clinica con que se ha realizado, empe-
zando con la iniciativa del Valve Academic Research Consortium
(VARC)® y culminando con los ensayos aleatorizados (PARTNER?*#y US
CoreValve®) e importantes registros (TVI’ y ADVANCE?). Esta metodo-
logia se ha traducido en una enorme credibilidad académica de la
informacién obtenida y configura una base muy sélida para la toma
de decisiones clinicas basadas en la evidencia.

Pero no todo son buenas noticias. Por un lado, se observé que la
mortalidad a 2 afios de los pacientes inoperables tratados con implante
transcatéter en el estudio PARTNER B#, pese a ser menor que con la
cirugia, fue del 50%, mayoritariamente de origen no cardiaco. Esto sig-
nifica que se trat6 a pacientes cuya expectativa de vida era muy redu-
cida y que murieron no «por» la estenosis adrtica, sino «con» ella. Es
preciso seleccionar bien a los pacientes para no tratar a aquellos cuyo
mal pronéstico no esta condicionado por la enfermedad valvular.

Las complicaciones de la técnica merecen una especial atencion,
bien por sus devastadoras consecuencias para el paciente (como
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ocurre con el ictus), bien por su influencia negativa en el prondéstico
(como sucede con la insuficiencia aértica perivalvular residual), bien
por el incremento de los costes del procedimiento (como sucede con
los trastornos de la conduccién auriculoventricular que precisan
implante de marcapasos). Por tltimo, la causa mas importante de
mortalidad relacionada con el implante son las complicaciones vascu-
lares en el punto de acceso. Todo ello explica que las compaiiias estén
desplegando un enorme esfuerzo por desarrollar sistemas de libera-
cién que minimicen esta complicacién.

El TAVI (o transcatheter aortic valve replacement [TAVR] en Nortea-
mérica) es una revolucién en el tratamiento de la estenosis valvular
adrtica que atn se halla en fases iniciales. Y es que, por un lado, estan
apareciendo nuevas valvulas que tratan de disminuir o evitar las limi-
taciones de las actuales y, por otro, las valvulas empleadas actual-
mente estan en constante perfeccionamiento.

Por todo lo expuesto, hemos considerado oportuno abordar una
puesta al dia de esta opcion terapéutica en este suplemento que tene-
mos el honor de dirigir. Sobre los autores que en él participan, resulta
inevitable que no estén todos los que son, pero si son todos los que
estan. Expertos todos ellos en cada uno de los epigrafes y protagonis-
tas en primera persona del tema que exponen. Deseamos transmitirles
nuestra gratitud por su inmediata y favorable disposicion a colaborar y
por el esfuerzo que supone la elaboraciéon de los manuscritos.

Nuestro agradecimiento se hace extensivo a Revista EspANOLA DE
CarpioLocia y en especial a la recientemente fallecida Dra. Magda
Heras, quien, como editora de la Revista, acogi6 con entusiasmo este
proyecto desde el primer momento. Finalmente, debemos hacer
constar que este trabajo ha sido posible gracias a la ayuda desintere-

sada y sin ningn compromiso de la empresa Medtronic, sin cuyo
apoyo no habria podido llegar a buen puerto.
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